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Аналитический паспорт Jft 1277

ЦИТОФЛАВИН@, раствор для внутривенного введения
l573l22|
(амrryла) 10 мл х 10 (пачка картонная)
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l. описание Прозрачная жидкость жёлтого цвста
(Визуальный мегод. ГФ РФ-)

Прозрачная жидкость
жёлтого цвgга

2. Подлинность:
- рибофлавина фосфат натриrI

- янтарнaш кислота
- мегJIюмин
- инозин
- никотинамид

Спекгр поглощения испытуемого растворц
приюювленного дпя количествснного определениrl,
пол}лlенный на спекгрофоюмеце в кювете с толщиной слоя
l0 мм в области m 300 до 550 нм до.шсен иметъ максимумы
при(Ц5+2) нм и при (373+2) нм (Спекгрофотомсгрия)
На хромаюграммilх испытуемого раствора доJDкны
прис}тствовать два основных пика, соответств},ющих по
BpeMOH:lM удерживitния пикам инозина и никотинамшIа
(спекrрофоюметрическое детэктировiлние при 254 нм), и
два основных пикц соответств},ющих по врOмснам

удерживitния пикам якгарной кислOты и меглюмина
(рефракюмегрическос дет€ктирование), на хроматогр:rмм:lх
раствора сравнения (а) (ВЭЖХ)

Соответствуег

Соотвегству,lот

3. ПDозрачность .Щолжен быть прозрачlшм (ГФ РФ') Прозрачrшй
4.рН от 6,0 до 7,0 (ГФ РФ*, потенциометрически) 6,7

5. Извлекаемый объём, мл Не менее номинilльЕого (ГФ РФ-) l0,0
6. Механические вкJпочениrI
- видимые механические вкJIючения

- невидимые механические вкJIюченt.rl

.Що.тlжен соответствовать цебованtлям
(ГФ РФ-,Визумьный)
Средrее число частиц размером l0 мкм и более не должно
превышать 6000 в одной амrryле, а среднее число частиц
р:rзмером 25 мкм и более не до.rп<но превышать б00 в одной
амrrулс (ГФ РФ'. мsтод l)

Соотвегствуег

10 мкм и болео - 3l5
на а}rrryлу

25 мкм и более - 4
на aMrryJry

7. Родственrше примеси:
- гипоксантин, ryанозин

- никотиновiut кислота

- неидентифицированные примеси

- rшомифлавин

Срлмарное содержание не более 3,0 О/о от
номинalльного содержаниrI инозина (вэжх)
Не более 3,0 О/о от номинalльного содержаниrI
никотинzl1\{ида (Bэжх)
Суплмарное содержание от суммы площадей
пиков никотинамида и инозина не должно
превышать 2,0 О/о 

1вэжх1
Не более 0,20 Уо от номин€lльного содержаниrI
рибофлавина фосфата натриrI (вэжх)

0,4

0,1

0,08

8. Бактериальные эндотоксины Предельное содерж.lние не более l7,5 ЕЭ/мл
(ГФ РФ', мсгол А)

Менее 17,5

9. CTepl.ulbHocTb .Щолжен быть стерильным
(ГФ РФ', мегод мембранной фильтрщии)

Стерильный

l 0. Количественное оцределение от 0,0018 до 0,0022 г/мл СlчНzоNцNаоsР
(рибофлавина фосфата натрия)
(Спекгрофотомстрия)
от 0,090 до 0,110 г/мл CaHbOl
(яrпарной кислоты) (ВЭ)IО()
от 0,1485 до 0,18l5 г/мл CzHrzNOs
(меглюмина) (ВЭЖХ)
от 0,0l80 лtl 0,0220 l/мл CroHrzMOs
(rпrозлtно) (ВЭ)IСХ)
от 0,0090 до 0,0l10 г/мл СrНяNzО
(пtlкптlпlаьпlпа) (ВЭЖХ)

0,0020

0,100

0,1 637

0,0l97

0.0099
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11. Упаковка По l0 мл в аIчrпулы коричневого стекла.

На ампулу нtклеивalют этикетку с{lп{оклеящуюся.
По 5 ампул помещalют в контурную ячейков},ю

упаковку из плёнки полимерной. Коrrryрнуrо
ячейковую упаковку термоскJIеивают с плёнкой
покровной или фольгой алюминиевой, или остчlвJIяют
открьrгой.
| или2 контурные ячейковые упаковки вместе с
инструкцией по применению помещают в картонн},ю
пачку.
.Щля коrпроrrя первого вскрьпия боковые клап,lны
пачки могуг быть заклеены с двух сторон этикеткilп.tи
или теDмосклеены.

llo lU мл в ампулах
коричневого стеша.
На ампулу нашеена
этикетm сшошеящаJrся.
По 5 ампул помещены в
кокцрную ячейков5по

упаковку из шёнш
полимерной. Коrrryрнш
яейкош )пжовка
термосшеена с шёнкой
покровной.
2 коrцрных яейковых
упаковки вместе с
инmрукчией по
применению помецены в
картонную пачку.

12. Маркировка 1) Первпчная упаковка
На амrryлах на самоклеящейся этикетке ука:}ыв:lют:
товарный знак производrrгеJlя, юрювое наименование
лскарственною препФата с предупредrrельной
маркировкой @, объём в миJIлилrграх, содержание
действуощих веществ, номер сории, срок годности,
локарствен}Iую форму, лоrryскасгся нанесение фармакола
или технологической мgгки.
На амгlулах доrryскается наличие цвfiных колец.
2) Промеlкугочная упаковка
На плёнке покровной указывают юварный знак
производлIтеJIя. На фольге алюминиевой указывают:
mварный знак производитеJIя, lioмep серии, срок годности.
3) Вторичная упаковка
На пачке укllзывilют: наименованис производлпсJrя, сго
юварный знак, алрес, тел./факс, юрговос с
предупредrгельной маркировкой Ф и группировочно€
наимснованлul лекарственною препарата, лекарствOннуо
форму, объём препарата в миJIлилиФilх, cocтilB, условия
хранения, <<fIрименять по назначению врача>, <d(ранить в

недоступном для деrей месrе!>>, <СТЕРИЛЬНО), условrхr
отпуска, способ применени,r, номер регистрационного
удосюверен}IJI, номер серии, срок годности, количество
irмtryл в упiжовке, штриховой код EAN-I3, фармакод

I

(рhаrmасоdе), графическое изображение *.ryrы l,
пикюграммы, расшифровка пикюграмм

.<О п.*uо"r".нная форма РАСТВОР ДUI
ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИJЬ,_
. jr 9п9996 применения внУТРиВЕнНо кАIIЕЛЬно В
рАзвЕдЕнии>,

l]
( . iфармакотерапевтшrеская группа ПРОЧИЕ
ПРЕIIАРАТЫ ДЛЯ ЛЕЧЕНИJI ЗАБОЛВВАНИЙ НВРВНОЙ
систЕмы>.
.Щоrryскасrся нанесенис средств идеrrпrфикации для системы
мониюринга двюкения лекарствснных препаратов.

l) Первичнш упаховш,
IЪ шrryлах яа фмошеrщейся
тикqке у@шы: rcварный знш
прошФдм,Фрrcш
наrмевойнrе лекарсгвеняою
преп8рав с предупредшьff ой

мархирвкой Ф, обьём в
мшшигрц, фдержаяие
дейФвуюцих вещмв, номер
фрии, срк rcдн(ш,
лекарсгвеннu форма,
2) ПромежJrcчяu упаковв.
На шёЕке покровной укаап
товарвый знж призюдщ,
З) ВФричнш упаковre
На пачке укааны: наимевоDавие
прошюдmм, еrc Фварный
знац црк, м,/факс, rcрющ с
предупредmльвой маркирвкой
Ф и группироючяое
найменовшш лекарФвеяною
препарата, лекарФвевнш (фрм4
объём препараD в мшшшрц,
Ф@в, условш храненш,
(Примешь по наначению
врачо>, <Хранm в ведшупЕом
щдФймФ!),
<СТЕРИ-JЬНО>, условш
mпускц спшб примевенш,
номер аерии, срок юдпщи,
количФф амrryл в упаковке,
штрпоюй кол EAN-13,
фармакод (phmrcode),
графичске взобршеяие

l

"rпчп", 
l, nn*apur"or,

расшифровка пиrcгршм

nO ,"*"p-"""n- фр*"
рАствор дUl
ВНУТРИВЕННОГО
ВВЕДЕНrUD),

n Е 
"no*u 

non*"r"r*
ВНУТ?ИВЕННО КАIIЕJЪНО В
рдзвЕшнии>,
( r . фармакФерапеWчфкш
группа IIРОЧИЕ IIРЕIIАРАТЫ
дIJl JIЕlЕния_
ЗАБОЛЕВАНИИ НЕРВНОИ
систЕмы>,
Нанфенле средqво
цеmифrкации для сиwмы
моншрияm двженш

13. Хранение В запIищенном от света месте при температуре не
вышо 25 ос.

в защищенном от света
месте при температ)rре не
выше 25'С.

14. Срок годности 2 года 2 года
*- действующее издание Государственной Фармакопеи Российской Федерации

Заклlпочение: соответствует требованиям НД Р N003135101-220З19, изм. JФ 1, изм. J',|b 2,

изм. Jф 3, изм. Nч 4

,Щата вьцачи паспорта: 25.03.2022

t
/ Завелующий КАнЛ

начальник окк

,Щиректор по качеству

Срок годности до: 12 202З

А. С. Власова

А. И. Фёдорова

С. И. Скорик

Ha\^] но-техноломчеюкая

ЧriБ,fr,йЁАнiI,
Для локуплентч
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